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• A regulação pública em saúde é realizada através da 
intervenção do estado, por meio de regras,  leis e 
normas do governo para o mercado de prestação de 
serviços de saúde ou no sistema de saúde. 

• Essa função regulatória pode se dar a partir de 
várias mecanismos como a regulamentação, a 
negociação e a fiscalização e utiliza instrumentos de 
regulação interna mas também instrumentos de 
controles externos intersetoriais. 



• A regulação em saúde tem como principal objetivo assegurar 
o desempenho do sistema de saúde, ou seja, prestar uma 
assistência eficiente e equitativa para atender às necessidades 
de saúde da população.

• As dimensões da regulação são: regulação dos sistemas de 
saúde, regulação da atenção a saúde e regulação do acesso a 
saúde.

• É preciso reconhecer ainda que todos regulam de alguma 
forma e para além da macro regulação e da micro regulação 
assistencial existem vários regimes de regulação passam por 
uma regulação política, clientelista,  profissional e leiga.



Regulação em saude

• Narrativa: ~Desafios da regulação da saúde no SUS e os principais 
instrumentos de regulação assistencial e controles intersetoriais: as 
dimensões da regulação do sistema, da atenção e do acesso

• Construção do mapa conceitual
• Aulas de conteúdos teóricos práticos:
• Situação problema
• Visitas
• Convidados
• Seminarios: temas de regulação do acesso previamente definidos





Sistema de Saúde Universal

• É possível garantir tudo pra todos o tempo todo? 
• Desafios de um sistema universal:

• Bem estar social
• Financiamento público
• Centralidade na atenção primária em saúde
• Cuidados continuados
• Saúde oral/bucal

SOCIEDADE MERCADO

ESTADO



Sistemas de saude

• Dimensão social - Democratização e Descentralização. Participação Social. 
Concepção ampliada de saúde. 

• Seguridade social: Saúde, Previdência, Assistência
• Do modelo Bismarkiano/ Força de trabalho para Beveridgiano /Bem Estar 

Social
• Poder médico e das instituições – Complexo Medico industrial da Saúde

Estado, Mercado e Sociedade
Estado, Gestão e Regulação



América Latina  - OPAS
Sistemas Universais  x 
Cobertura Universal  

de Saúde (CUS)
necessidade de 
preservação dos 
direitos sociais 

universais
X

reformas que 
procuram 

aumentar a 
eficiência do gasto 

social



Desafios para os sistemas de saúde
• os serviços não correspondem às necessidades da população
• distribuição geográfica dos recursos é extremamente desigual
• em algumas áreas existe excessivo uso de alta tecnologia 

médico hospitalar para tratar os efeitos de moléstias 
preveníveis

• uso excessivo e a venda liberal de medicamentos
• internações desnecessárias, referências a outros níveis e 

exames supérfluos
• competição do setor privado com o setor público por exames 

auxiliares lucrativos e cirurgias eletivas
• distribuição do financiamento proveniente da seguridade 

social sem mecanismos apropriados de controle.
• Judicialização para garantir acesso



Necessidade x disponibilidade

DEMANDA

NECESSIDADE

OFERTA

ACESSO

AÇÕES, SERVIÇOS – TECNOLOGIAS EM SAÚDE

CUSTO EM SAÚDE



Regulação em saúde em Portugal

• Em Portugal, a missão da Entidade Reguladora da Saúde (ERS) traduz-se na 
regulação da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de 
saúde, e as suas atribuições compreendem a supervisão desses 
estabelecimentos no que respeita a) ao controlo dos requisitos de 
funcionamento; b) à garantia de acesso aos cuidados de saúde; c) à defesa 
dos direitos dos utentes; d) à garantia da prestação de cuidados de saúde de 
qualidade; e) à regulação economica; f) à promoção e defesa da 
concorrência. O seu âmbito de regulação inclui todos os estabelecimentos 
prestadores de cuidados de saúde, do sector público, privado, social e 
cooperativo, independentemente da sua natureza jurídica, excetuando-se os 
profissionais de saúde no que respeita à sua atividade sujeita à regulação e 
disciplina das respetivas associações públicas profissionais e os 
estabelecimentos sujeitos a regulação específica do Infarmed, nos aspetos 
respeitantes a essa regulação.









Regulação sobre Sistemas de Saúde

SISTEMAS

Regulação da Atenção à saúde

SERVIÇOS

Regulação do acesso à assistência

AÇÕES

A regulação em saúde é composta por um conjunto de ações-meio que dirigem, ajustam, 
facilitam ou limitam determinados processos.

Abrange tanto o ato de regulamentar (elaborar leis, regras, normas, instruções, etc.) quanto 
as ações e técnicas que asseguram seu cumprimento (fiscalização, controle, avaliação, 

auditoria, sanções e premiações)

POLÍTICA NACIONAL DE REGULAÇÃO EM SAÚDE NO SUS

PORTARIA No- 1.559, DE 1 DE AGOSTO DE 2008



REGULAR EM SAÚDE

Por que?

O que?

Quem?

Como?



ESTADO

MERCADO

INSTITUIÇÕES

SOCIEDADE

PROFISSIONAIS 
DE SAÚDE

PRIVATIZAÇÃO           PÚBLICO       MERCANTILIZAÇÃO

IDEOLOGIA                PODER                 HEGEMONIA

DESIGUALDADES BEM ESTAR SOCIAL

A quem 
interessa?





São ações da Macro Regulação do Sistema de 
Saúde:

• Elaboração de decretos, normas e portarias que dizem respeito às 
funções de gestão: financiamento, provisão e organização de serviços, 
planejamento e avaliação dos Sistemas de Saúde.

• Princípios do SUS: Universalidade, equidade e integralidade

• 1. Regulação da Saúde Privada e Suplementar:  papel da ANS 
• 2. Regulação das Tecnologias em Saúde:  papel da ANVISA e 

CONITEC
• 3. Regulação social e controles externos: papel dos conselhos de 

saúde e ouvidoria







• Assimetria de informações
• Risco moral
• Seleção adversa
• Operadoras de planos de saúde
• Ressarcimento ao SUS
• Agendas regulatórias da ANS
• Dupla porta
• Porta giratória
• Falsos coletivos
• Rol taxativo
• Renuncia fiscal
• Dr consulta
• Planos populares







Tema 1 - Indução à melhoria da atenção a 
saúde dos beneficiários

• Adotar ações que visem a organização, funcionamento 

e qualificação dos serviços prestados por operadoras e 

prestadores de serviços de saúde no setor 

suplementar, com o objetivo de promover uma atenção 

à saúde centrada no paciente, com coordenação do 

cuidado e desfechos clínicos de alta qualidade.



Tema 2 - Provisões técnicas e Capital 
regulatório - margem de solvência e regra 
de transição para exigência de capital

• Na saúde suplementar, as operadoras captam recursos, na forma de 
contraprestações pecuniárias, para a garantia de serviços de assistência à 
saúde. Caso a operadora não administre corretamente os recursos captados, 
pode não ser capaz de prover a cobertura contratada quando o beneficiário 
necessitar. A fim de garantir a adoção de condutas prudentes na gestão, o 
regulador estabelece regras de conduta, que implicam a manutenção de 
ativos e capital para garantia dos riscos previstos e das oscilações não 
previstas. É provável que haja operadoras para qual o capital exigido é 
demasiado e outras para as quais o capital exigido é insuficiente. Quando o 
capital exigido é demasiado, impõe-se um ônus para a operadora que pode 
se refletir nos preços cobrados. Quando o capital é insuficiente, é maior a 
probabilidade de insolvência da operadora, com todos as consequências que 
acarreta: problemas no acesso à cobertura, diminuição da qualidade dos 
serviços contratados e, eventualmente, cancelamento involuntário da 
operadora. A implantação de regra de transição para exigência de capital 
baseado em risco das operadoras de planos de saúde torna-se necessária 
nesse contexto.



Tema 3 - Acesso a planos privados de 
assistência à saúde

• O tema está relacionado à garantia do acesso do consumidor 
aos serviços da saúde suplementar por meio da 
contratação/adesão de plano privado de assistência à saúde. 
Aspectos relevantes devem ser considerados, tais como, a 
elaboração de estudos e fomento à discussão referentes às 
políticas regulatórias para indução de formas de acesso e 
continuidade no Sistema de Saúde Suplementar.



Tema 4 - Relacionamento entre 
prestadores e operadoras de planos de 
saúde

• Ações regulatórias que visam à redução de conflitos 
no relacionamento entre operadoras de planos de 
saúde e prestadores de serviços de saúde, norteada 
pelos parâmetros trazidos pela Lei 13.003/14.



Tema 5 - Avaliação da qualidade dos 
serviços de assistência à saúde

• Avaliação de operadoras e prestadores de serviços de saúde 
no setor suplementar com o objetivo de fornecer 
comparabilidade à qualidade dos serviços prestados, 
possibilitando benchmarking entre as operadoras e 
prestadores e empoderamento da escolha dos beneficiários.



Tema 6 - Organização e funcionamento 
dos modelos assistenciais e cobertura de 
procedimentos

• 6.1 - O tema está relacionado ao aprimoramento de um conjunto de procedimentos associados: à proposição, 
indução e monitoramento da organização e funcionamento dos modelos assistenciais, incluindo o aperfeiçoamento 
das ações de promoção da saúde e prevenção de riscos e doenças ofertados pelos produtos das operadoras de 
planos de saúde; e também à coordenação do relacionamento externo no âmbito da organização e funcionamento 
dos referidos conteúdos e modelos assistenciais ofertados pelos produtos das operadoras de planos de saúde. 
Entende-se que a promoção da atenção à saúde centrada no beneficiário, com coordenação do cuidado e desfechos 
clínicos de alta qualidade é a base de toda a mudança necessária do modelo assistencial vigente na saúde 
suplementar. Na esfera da cobertura assistencial, item indissociável do modelo assistencial e produção de ações e 
serviços de saúde pelas operadoras.

• 6.2 - Nos termos do art. 4º, inciso III, da Lei nº 9.961, de 2000, compete à Agência Nacional de Saúde Suplementar –
ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde-ROL , que constituirá a referência básica para fins do 
disposto na Lei nº 9.656, de 1998, e suas excepcionalidades.

• O ROL trata das coberturas mínimas obrigatórias a serem asseguradas pelos chamados “planos novos” (planos 
privados de assistência à saúde comercializados a partir de 2/1/1999), e pelos “planos antigos” adaptados (planos 
adquiridos antes de 2/1/1999, mas que foram ajustados aos regramentos legais, conforme o art. 35, da Lei nº 9.656, 
de 1998), respeitando-se, em todos os casos, as segmentações assistenciais contratadas.

• O tema está relacionado ao aprimoramento da cobertura assistencial e prevê a implementação da atualização do Rol 
de Procedimentos e Eventos em Saúde – 2021. Tal atualização é realizada a cada 2 anos, conforme definido em 
normativo da ANS.



Tema 7 - Aperfeiçoamento das regras 
sobre transferência de carteiras

• O tema está relacionado ao aprimoramento de um conjunto de 
procedimentos associados às regras de transferência de 
carteiras.















https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-
informacao/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-
setor/dados-e-publicacoes-do-ressarcimento-ao-
sus/Boletim_ressarcimento_SUS__13a_Edicao_Rev04.p
df











Regulação do Sistema de Saúde
• 1. Regulação da saúde suplementar

• Marco legal: Lei 9656/98
• Operadoras de Planos de saúde
• Clínicas particulares e hospitais privados – Dr consulta
• Agencia reguladora: ANS
• Controles externos: Entidades de defesa do direito do consumidor, Tribunais de contas, 

Ministério Público
• Atores do setor: Conselho Federal de Medicina (CFM), Associação Médica Brasileria (AMB), 

consumidores de planos de saúde, prestadores de serviços da saúde suplementar, operadora de 
planos privados e profissionais de saúde – Governança, participação, consulta pública

• Setor privado: assimetria de informação, risco moral, seleção adversa
• Planos individuais, coletivos, cobertura, carência, pré existência, reajustes, intermediadoras, 

falsos coletivos, renuncia fiscal
• Desafios da regulação: Lógica de mercado, Dupla regulação, Porta giratória, Dupla porta, 

ressarcimento ao SUS, judicialização, consulta publica
• Demandas recentes: Pandemia, Medicamentos orais, Rol taxativo, open health, piso 

enfermagem – conflitos de interesse – demandas regulatórias












